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Informace tykajici se moZného nedostatku léc¢ivého pripravku Mircera — doporuceni na
prevedeni pacientii na nahradni 1é¢bu

V Praze dne 23. ledna 2012
Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

firma Roche by Vas rada touto cestou informovala o0 mozném nedostatku lécivého ptipravku
Mircera (metoxy-polyetylenglykol-epoetin beta) z divodu o¢ekavaného vyprodani skladovych
zasob. Pfi¢inou jsou vyrobni problémy, které byly zjiStény ve vyrobnim misté produkujicim
¢inidlo ovlivilyjici pegylaci — Peg-reagens (polyethylenglykol-SBA), které se pouziva pti
vyrob¢ l1é¢ivého piipravku Mircera. Piipravek Mircera je indikovan k 1é€bé symptomatické
anémie spojené s chronickym onemocnénim ledvin.

e Nedostatek piipravku Mircera v souvislosti s vyproddnim zasob je ocekavan
v prabéhu nasledujicich dvou tydnii.

e OSetiujici 1ékafi jsou zadani, aby pfevedli pacienty v soucasnosti lécené 1é€ivym
pfipravkem Mircera na 1écbu nékterou z jinych latek stimulujicich erytropoézu (ESA)
a nezacinali 1é€bu novych pacientl 1éC¢ivym piipravkem Mircera.

Pievedeni na nahradni 1écbu jinym ptipravkem by mélo byt provedeno v souladu

s doporucenimi uvedenymi v odpovidajicim souhrnu udajii o ptipravku (SPC) a mélo by byt
sledovano lékatfem se zkuSenostmi s 1écbou pacientl s renalni nedostatecnosti.

U ptevedenych pacientll by mély byt peclive sledovany predevsim hladiny hemoglobinu

a imunologické reakce.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Dovolujeme si ptipomenout povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv jakékoli
podezieni na zavazné a/nebo neoc¢ekavané nezaddouci G€inky a jiné skutecnosti vyznamné pro
zdravi lécenych osob spojené s uzivanim lécivého piipravku Mircera. HlaSeni, prosim,
zasilejte SUKL na formulafi pro hlaseni nezadouciho t¢inku &i elektronicky. Formulaf

a odkaz na elektronické hlaseni jsou k dispozici na www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni osoba Roche s.r.o. pro otazky tykajici se nezddoucich uc¢ink:

MUDr. Lucie OtéenasSkova
E-mail: lucie.otcenaskova@roche.com
mobil: +420 602 298 181



Omlouvame se za piipadné potize zptisobené Vam a Vasim pacientim. Casovy ramec nutny
pro vyieSeni této situace neni zatim znam. Firma Roche podniké vSechny nezbytné kroky

k odstranéni potizi ve vyrob¢ a informace o dostupnosti 1é¢ivého piipravku Mircera poskytne
ihned, jakmile budou problémy vyfeSeny a ptipravek bude opét na trhu.

V ptipad€ nutnosti poskytnuti dalsich informaci, prosim, kontaktujte zastupce spolecnosti
Roche:

MUDr. Vlasta Dockalova, tel: +420 606 651 604, email: vlasta.dockalova@roche.com

MUDr. Helena Pikartova, tel: +420 602 298 175, email: helena.pikartova@roche.com

MUDr. Jifi Harcinik, tel: +420 724 260 021, email: jiri.harcinik@roche.com

S pozdravem,

PharmDr. Martin Pacovsky Jaroslav Cerny

Business Unit Autoimmunity Director Medical Director





